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FRAMKVÆMDARREGLUGERÐ FRAMKVÆMDASTJÓRNARINNAR  

(ESB) 2019/1692 

frá 9. október 2019 

um beitingu tiltekinna ákvæða um skráningu og samnýtingu gagna í reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB)  

nr. 1907/2006 eftir að síðasti eindagi skráningar efna í skráningarbið er liðinn (*) 

FRAMKVÆMDASTJÓRN EVRÓPUSAMBANDSINS HEFUR, 

með hliðsjón af sáttmálanum um starfshætti Evrópusambandsins, 

með hliðsjón af reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 frá 18. desember 2006 um skráningu, mat, 

leyfisveitingu og takmarkanir, að því er varðar efni (efnareglurnar (REACH)), um stofnun Efnastofnunar Evrópu, um breytingu 

á tilskipun 1999/45/EB og um niðurfellingu á reglugerð ráðsins (EBE) nr. 793/93 og reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) 

nr. 1488/94, sem og tilskipun ráðsins 76/769/EBE og tilskipunum framkvæmdastjórnarinnar 91/155/EBE, 93/67/EBE, 

93/105/EB og 2000/21/EB (1), einkum 132. gr., 

og að teknu tilliti til eftirfarandi: 

1) Til að koma í veg fyrir of mikið álag á yfirvöld og einstaklinga eða lögaðila vegna vinnu við skráningu efna sem þegar 

voru á innri markaðnum þegar reglugerð (EB) nr. 1907/2006 öðlaðist gildi var í 23. gr. þeirrar reglugerðar komið á 

umbreytingarfyrirkomulagi fyrir efni í skráningarbið. Af þessum sökum var mælt fyrir um nokkra mismunandi 

umbreytingareindaga fyrir skráningu slíkra efna. Af 3. mgr. 23. gr. þeirrar reglugerðar leiðir að síðasti eindagi skráning-

ar í því umbreytingarfyrirkomulagi var 1. júní 2018. 

2) Til að tryggja jafnræði milli markaðsaðila sem framleiða eða setja á markað efni í skráningarbið og efni sem eru ekki í 

skráningarbið er nauðsynlegt að tilgreina, eftir að umbreytingarfyrirkomulagi lýkur, gildissvið ákvæða þar sem mælt er 

fyrir um hagstæð skilyrði fyrir skráningu efna í skráningarbið. Því ætti að fastsetja viðeigandi, réttmæta og skýra 

lokadagsetningu fyrir þessi ákvæði sem ættu annaðhvort að marka lok gildistíma ákvæðanna eða setja gildissviði þeirra 

sértæk skilyrði. 

3) Í 3. mgr. 30. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 eru fastsett skilyrði fyrir útreikning á árlegum fjölda efna í skráningarbið á 

grundvelli meðalframleiðslu eða innflutningsmagns á þremur undanförnum almanaksárum. Til að tryggja að markaðsaðilar 

fái nægan tíma til að gera nauðsynlegar breytingar á útreikningsaðferðum sínum ættu þessi skilyrði að gilda áfram sem 

fyrsta ráðstöfun fram að tilgreindri lokadagsetningu. Til að taka tillit til skilgreiningarinnar á „á ári“ í 30. mgr. 3. gr. 

reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 þykir rétt að fastsetja lokadagsetninguna við lok þessa almanaksárs (31. desember 2019). 

4) Í samræmi við áætlun löggjafans um að minnka hugsanleg áhrif skráningarskyldu á efni í litlu magni er í b-lið 1. mgr. 

12. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 mælt fyrir um vægari upplýsingakröfur fyrir skráningu tiltekinna efna í litlu 

magni í skráningarbið að því tilskildu að þau uppfylli ekki viðmiðanirnar í III. viðauka við reglugerð (EB)  

nr. 1907/2006. Samkvæmt 3. mgr. 23. gr. þeirrar reglugerðar átti að skrá þessi efni í litlu magni í skráningarbið eigi 

síðar en á síðasta eindaga skráningar 1. júní 2018. Eftir eindaga ætti þetta ákvæði þó að gilda áfram sem önnur ráðstöfun 

eftir 1. júní 2018 til að tryggja jafna meðferð fyrir skráningaraðila sem eru aðilar að sameiginlegri skráningu eða 

uppfæra málsskjölin sín í samræmi við b-lið 1. mgr. 12. gr.  

  

(*) Þessi ESB-gerð birtist í Stjtíð. ESB L 259, 10.10.2019, bls. 12. Hennar var getið í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar  

nr. 11/2020 frá 7. febrúar 2020 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, prófanir og vottun) við EES-samninginn (bíður 

birtingar). 

(1) Stjtíð. ESB L 396, 30.12.2006, bls. 1. 
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5) Hinn 1. júní 2018 lauk formlegri starfsemi gagnaskiptatorga fyrir efni. Sem þriðja ráðstöfun ætti þó að styrkja áfram-

haldandi skyldur skráningaraðila um samnýtingu gagna og hvetja ætti skráningaraðila til að nota svipaða óformlega 

samskiptavettvanga til að gera þeim kleift að uppfylla áframhaldandi skyldur sínar um skráningu og samnýtingu gagna 

samkvæmt reglugerð (EB) nr. 1907/2006 og framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2016/9 (2). 

6) Rétt þykir að setja fram, sem fjórðu ráðstöfun, að ekki ætti að krefjast þess, fram að tilgreindri lokadagsetningu, að 

hugsanlegur skráningaraðili, sem forskráði efni í skráningarbið í samræmi við 28. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, 

fylgi fyrirspurnarferlinu sem sett er fram í 26. gr. þeirrar reglugerðar þar eð markmiði fyrirspurnarferlisins hefur þegar 

verið náð með forskráningu. 

7) Nauðsynlegt er að tryggja að ferli, að því er varðar deilumál um samnýtingu gagna, séu skýrt greinanleg. Reglur um 

samnýtingu gagna, sem settar eru fram í 30. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006, ættu því að gilda áfram fram að 

tilgreindri lokadagsetningu. Eftir þá lokadagsetningu ættu eingöngu reglurnar um samnýtingu gagna í 26. og 27. gr. 

þeirrar reglugerðar að gilda. 

8) Ráðstafanirnar, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, eru í samræmi við álit nefndarinnar sem komið var á fót skv. 

133. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006. 

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA: 

1. gr. 

Útreikningur á magni efna í skráningarbið 

Sértæka aðferðin til að reikna út árlegt magn efna í skráningarbið, eins og sett er fram í 30. mgr. 3. gr. reglugerðar (EB)  

nr. 1907/2006, skal gilda áfram eingöngu til 31. desember 2019. Þegar skráningaraðili hefur lokið skráningu efnis skal sá skrán-

ingaraðili síðan reikna út sitt magn þess efnis á almanaksári í samræmi við 30. mgr. 3. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006. 

2. gr. 

Kröfur varðandi skráningu tiltekinna efna í litlu magni í skráningarbið 

Lok umbreytingarfyrirkomulags fyrir efni í skráningarbið í reglugerð (EB) nr. 1907/2006 skal ekki hafa áhrif á gildissvið  

b-liðar 1. mgr. 12. gr. þeirrar reglugerðar. 

3. gr. 

Skyldur um samnýtingu gagna eftir skráningu 

Eftir skráningu efnis skulu skráningaraðilar, þ.m.t. þeir sem leggja fram gögn sameiginlega með öðrum skráningaraðilum, 

áfram uppfylla skyldur sínar um samnýtingu gagna á sanngjarnan og gagnsæjan hátt og án mismununar eins og tilgreint er í  

III. bálki reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 og í framkvæmdarreglugerð (ESB) 2016/9. Í því samhengi er skráningaraðilum 

heimilt að nota óformlega samskiptavettvanga sem eru svipaðir gagnaskiptatorgum fyrir efni sem um getur í 29. gr. reglugerðar 

(EB) nr. 1907/2006. 

4. gr. 

Fyrirspurnarskylda og skylda um samnýtingu gagna fyrir efni í skráningarbið 

1. Ef ekki er komist að samkomulagi í viðræðum um samnýtingu gagna, sem fara fram í samræmi við 30. gr. reglugerðar 

(EB) nr. 1907/2006, skulu ákvæði í þeirri grein eingöngu gilda til 31. desember 2019. 

  

(2) Framkvæmdarreglugerð framkvæmdastjórnarinnar (ESB) 2016/9 frá 5. janúar 2016 um sameiginlega framlagningu gagna og samnýtingu 

gagna í samræmi við reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1907/2006 um skráningu, mat, leyfisveitingu og takmarkanir að því er 

varðar efni (efnareglurnar (REACH)) (Stjtíð. ESB L 3, 6.1.2016, bls. 41). 
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2. Eftir 31. desember 2019 skulu forskráningar sem gerðar eru í samræmi við 28. gr. reglugerðar (EB) nr. 1907/2006 falla úr 

gildi og 26. og 27. gr. skulu gilda um öll efni í skráningarbið. 

5. gr. 

Gildistaka 

Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins. 

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar. 

Gjört í Brussel 9. október 2019. 

 Fyrir hönd framkvæmdastjórnarinnar, 

Jean-Claude JUNCKER 

forseti. 

  


